Xylestesin’® 10%
lidocaina base

FORMA FARMACEUTICA E DE APRESENTAGAO:
Solucao Tépica Spray
Frasco nebulizador com 50 ml

USO PEDIATRICO E ADULTO

COMPOSICAO:

Cada ml da solugdo contém:

lidocaina base ...... . .. 100 mg
LYo 0 LT TR o SRRSO RSO 1 ml
(Veiculo: sacarina sédica, edetato dissédico, propilenoglicol, aroma cereja/menta, alcool etilico, &gua purificada)

INFORMACOES E PACIENTE:

O produto é indicado como anestésico tépico para uso na cavidade oral.

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz.

O prazo de validade do produto é de 36 meses, a partir da data de fabricacdo impressa na embalagem. Nao utilize medicamento vencido,
pois pode ser prejudicial a satde.

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se esta amamen-
tando.

Para utilizar a solucéo spray, basta orientar a canula para a regido a ser anestesiada e imprimir uma leve pressao sobre o botdo.
Aconselha-se apds o uso, retirar o botdo com a canula e conserva-los em solucédo alcodlica, de modo a evitar uma possivel deposicdo de
cristais.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracgéo do tratamento.

Né&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Tanto a administracdo como a suspenséo do tratamento somente deverdo ser feitas sob orientacdo de seu médico.

Informe seu médico sobre o aparecimento de reacdes desagradaveis. Raramente ocorrem reagdes alérgicas, nervosismo, tontura, queda de
presséo, batimento mais lento do coracdo. Caso ocorram estas reagdes, informar imediatamente ao médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Quando os anestésicos tépicos sdo utilizados na boca, o paciente deve estar ciente que a produgéo de anestesia local pode prejudicar a
degluticéo e, desta forma, aumentar o perigo de aspiracdo, ou seja, o alimento ir para os pulmdes. Por esta razéo, alimentos ndo devem ser
ingeridos nos 60 minutos seguidos do uso de preparacdes anestésicas na boca e na regido da garganta. Isto é particularmente importante
em criancas, por causa da freqiiéncia de alimentacao.

O produto esta contra-indicado a pacientes com conhecida hipersensibilidade a anestésicos locais do tipo amida (como a lidocaina) ou aos
outros componentes da férmula. Nao deve ser aplicado na laringe. Seu uso ndo é recomendado a criancas menores de 5 anos ou com
menos de 20 kg de peso.

Alidocaina solugao tépica spray, deve ser usada com cuidado em pacientes com epilepsia, falha na condugéo cardiaca, batimento lento do
coracdo, problema grave de figado, com ferimentos ou infeccdo no local da aplicagédo ou em pacientes tratados com medicamentos
antiarritmicos.

A dorméncia da lingua e da boca pode aumentar o risco de machucados por mordida. Evite contato com os olhos.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

A lidocaina somente deve ser administrada durante a gravidez ou amamentagao quando os beneficios justificarem os riscos.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS:

CARACTERISTICAS

Xylestesin® Spray 10% contém o agente anestésico lidocaina e esté indicado para ser administrado topicamente na cavidade oral.

A lidocaina & um anestésico de superficie, possuindo grande poder de penetragdo nos tecidos e grande margem de seguranca.

A lidocaina estabiliza a membrana neuronal pela inibicao dos fluxos iénicos necessarios para o inicio e a condugdo dos impulsos, assim
efetuando a acdo anestésica local.

A anestesia ocorre normalmente dentro de 1 a 2 minutos e persiste por aproximadamente 10 a 15 minutos.

Medida = Altura (150 mm) x Comprimento (300 mm)

O excessivo nivel sanguineo pode causar alteragées no débito cardiaco, na resisténcia total periférica e na pressédo arterial média. Estas alteragoes
podem ser atribuidas ao efeito depressor direto do agente anestésico local sobre os varios componentes do sistema cardiovascular.

A lidocaina pode ser absorvida logo apés a aplicagéo tépica na membrana mucosa, e seu grau de absorgao e porcentagem da dose absorvida dependem
da dose total e da concentragdo administrada, do local da aplicacao e do tempo de exposicdo ao anestésico.

Geralmente, o grau de absor¢édo do anestésico local logo apds a aplicagdo ocorre mais rapidamente apds a aplicagcdo endotraqueal. A lidocaina é
absorvida no trato gastrintestinal, mas pouca droga intacta aparece na circulagdo por causa da biotransformacé@o no figado, onde é metabolizada
rapidamente. Os metabdlitos intactos da droga sé@o excretados pelos rins.

A biotransformagao inclui N-dealquilagao oxidativa, anel de hidroxilagao, clivagem da linhagem amida e conjugagdo. A N-dealquilagdo é a maior via de
biotransformacéo, produzindo os metabdlitos monoetilglicinaxilidida e glicinaxilidida. As agdes farmacolégicas e toxicologicas destes metabdlitos sédo
similares mas menos potentes em relacéo a lidocaina. Aproximadamente 90% da lidocaina administrada é excretada na forma de varios metabdlitos e
menos de 10% & excretada inalterada. O metabdlito primario encontrado na urina é o conjugado de 4-hidroxi-2,6-dimetilanilina.

A ligagéo plasmatica da lidocaina é dependente da concentragéo, e a fragdo ligada diminui com o aumento da concentragéo.

Em concentracdes de 1 a 4 mg de base livre por ml, de 60% a 80% de lidocaina é ligagao protéica. A ligacdo também depende da concentracdo
plasmatica e da glicoproteina alfa-1-acido.

A lidocaina atravessa a barreira hematoencefélica e a barreira placentaria, presumivelmente por difusdo passiva.

Estudos do metabolismo da lidocaina apés injecao de bolus intravenoso, mostram que a meia vida do produto (eliminagdo) é de 1,5 a 2,0 horas.
Devido a essa rapida velocidade com a qual € metabolizada, qualquer condigao que afete o funcionamento do figado pode alterar a cinética da lidocaina.
A meia vida pode ser dobrada em pacientes com disfunces hepaticas. A disfuncao renal nao afeta a cinética da lidocaina, mas pode aumentar a
concentragdo de metabdlitos. Fatores como acidose e o uso de estimulantes e depressores do SNC, afetam os niveis de lidocaina no SNC produzindo
reagoes sistémicas.

As objetivas manifestagées adversas comegam a aumentar aparentemente com o aumento do nivel plasmatico venoso, acima de 6,0 mg de base
livre por ml.

INDICAGOES:

Otorrinolaringologia:

« Pungdes dos seios maxilares

« Paracentese do timpano

« Anestesia da orofaringe para prevenir nauseas e vomitos durante instrumentacao

Obstetricia:
« Durante o estagio final do parto e antes da episotomia e sutura perineal como adjuvante no controle da dor.

Odontologia:

« Antes de injecoes

« Impressdes dentarias
« Radiografias

« Remocao de tartaro

CONTRA-INDICAGOES:

Xylestesin® Spray 10% esta contra-indicada em pacientes com histéria de hipersensibilidade a anestésicos locais do tipo amida ou a outros
componentes da formula.

O uso do produto né@o é recomendado em criancas menores de 5 anos ou com menos de 20 kg de peso, em vista da concentracao elevada
(10%) e de sua rapida absorcao.

PRECAUGOES:

De modo a poder controlar possiveis reacoes adversas, equif 1to de resst o, oxigénio e outras drogas afins, deverao estar dispo-
niveis quando os anestésicos locais do tipo amida forem administrados em membranas mucosas.

Xylestesin® Spray 10% devera ser utilizada com extremo cuidado se houver infec¢éo ou se a area da aplicaca tiver trat izad:
tais condicoes, ha uma rapida absorcéao sistémica.

Deve ser usada a mais baixa dosagem que resulte em anestesia efetiva, para evitar altos niveis séricos e efeitos adversos.

A seguranca e eficacia da lidocaina dependem da dose correta, da técnica, precaucdes adequadas e rapidez nas emergéncias. Repetidas
doses de lidocaina podem causar significativo aumento dos niveis sanguineos devido a lenta acumulacédo da droga e seus metabdlitos. A
tolerancia varia de acordo com o estado do paciente.

Pacientes idosos e debilitados, doentes graves e criancas, deveréo ter doses reduzidas de acordo com a idade e estado fisico.

A lidocaina deve ser usada com cuidado em paciente em choque grave ou bloqueio cardiaco. Também deve-se ter cuidado com pacientes com
conhecida sensibilidade a drogas. Pacientes alérgicos a derivados do acido para-aminobenzdico, como procaina, tetracaina e benzocaina, ndo
tém apresentado sensibilidade cruzada a lidocaina.
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Muitas drogas usadas durante a anestesia sdo consideradas um potencial agente desencadeador da hipertermia maligna. Nao é conhecido se
anestésicos locais do tipo amida podem desencadear esta reacdo e a necessidade de uma anestesia geral suplementar pode nédo ser um
prognéstico progressivo para o desencadeamento desta reacédo. Sugere-se que o protocolo padrdo para controle destas reacoes esteja sem-
pre disponivel. Os sinais prematuros como taquicardia, taquipnéia, variacoes da pressdo sanguinea e acidose metabélica, podem ser um
precedente de elevacédo de temperatura.

Resultados bem sucedidos dependem de um diagnéstico prematuro da pronta descontinuacéo do ag sL de deser ito da
reacéo e instituicdo de tratamento, incluindo terapia com oxigénio, medidas de suporte adequadas e dantroleno sédico (consultar a bula do
produto antes do uso).

A absorcédo através das mucosas e superficies feridas é relativamente alta, especialmente na laringe e arvore brénquica.

Deve ser usada com cautela em pacientes com epilepsia, falha na conducéo cardiaca, bradicardia, disfungao hepatica e choque grave, se a
dose ou local de administracéo propiciarem altos niveis sanguineos. A anestesia topica da orofaringe pode interferir com a degluti¢do e causar
perigo de aspiracédo. Isto é particularmente importante em criangas, devido a freqiiéncia da alimentagdo. A dorméncia da lingua e da mucosa
bucal pode aumentar o risco de trauma por mordida. Evitar o contato com os olhos.

r Amament :

Gravidez: Categoria B - A lidocaina atravessa a barreira placentaria, podendo penetrar nos tecidos fetais. A lidocaina tem sido administrada a
um grande numero de mulheres gravidas ou que possam vir a engravidar. Ndo tém sido relatados disturbios especificos no processo de
reproducdo, como aumento de incidéncia de malformacoes ou outros efeitos maléficos diretos ou indiretos no feto.

Nao se sabe se a lidocaina é excretada no leite materno. Como qualquer outra droga, a lidocaina somente deve ser utilizada durante a gravidez
ou amamentacéo se, a critério médico, os beneficios potenciais superarem os possiveis riscos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

A administracdo concomitante de depressores centrais pode causar efeito aditivo na depressao do SNC. O uso associado a antiarritmicos, como a
tocainida, pode aumentar os efeitos téxicos da lidocaina. Anticonvulsivos hidantoinicos aumentam os efeitos depressores cardiacos. Bloqueadores beta-
adrenérgicos podem diminuir o metabolismo hepatico, aumentando a toxicidade da lidocaina. A administracdo simultanea de cimetidina pode provocar
diminuicdo da depuracdo hepatica da lidocaina. A metoxamina prolonga a restricdo da circulacdo e pode causar necrose. A inibicdo da transmissdo
neuronal por anestésicos locais pode antagonizar os efeitos dos antimiasténicos sobre o musculo esquelético, especialmente se grandes quantidades de
anestésicos sao rapidamente absorvidas; pode ser necessario o ajuste temporario da dose dos antimiasténicos no controle da miastenia gravis. A inibicdo
da transmiss&o neuronal por anestésicos locais pode aumentar ou prolongar a acéo de agentes bloqueadores neuromusculares se grandes quantidades
do anestésico forem rapidamente absorvidas.

REACOES ADVERSAS E ALTERAGAO EM EXAMES LABORATORIAIS:

Reacbes adversas sdo geralmente relacionadas com a dose de anestésicos locais e resultam de altos niveis plasmaticos causados por
dosagem excessiva ou rapida absorcao, bem como por tolerancia reduzida do paciente, idiossincrasia ou hipersensibilidade. As reacoes
sistémicas podem ocorrer rapidamente ou até 30 minutos apés administracdo. Acidose acentuada ou hipoxia podem aumentar o risco e a
gravidade das reacGes toxicas. Sdo raras as reacoes adversas a lidocaina nas doses recomendadas. As seguintes reagoes adversas foram
observadas com todas as vias de administracido e nao foram iamente relatadas durante seu uso tépico.
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-Reacoes Alérgicas: Sao extremamente raros os casos de reacoes alérgicas associ a ar icos locais do tipo amida, sendo que nos
casos mais graves pode ocorrer choque anafilatico. Podem ocorrer rash cutaneo, eritema, urticaria, prurido, espirros, edema urticariforme na
face, labios, lingua, boca ou garganta, que podem ser acompanhados por nausea com ou sem vomito. O valor dos testes cutaneos para
determinacdo de sensibilidade é duvidoso.

-Sistema Cardiovascular: As manifestagoes cardiovasculares sdao normalmente depressoras e caracterizadas por vasodilatacao periférica,
bradicardia, hipotensao, depressao do miocardio, diminui¢do do débito cardiaco, arritmias ventriculares e colapso cardiovascular que podem
levar a parada cardiaca. A hipoxia causada por convulsoes e apnéia pode ser um fator contribuinte nas reacoes cardiovasculares.

-Sistema Nervoso Central: Sao manifi oe orias e/ou depressivas caracterizadas por delirio, nervosismo, apreenséo, euforia, confu-
sdo, tontura, sonoléncia, tinido, visdao turva, v6mito, sensacoes de calor e frio, tremores, contorcoes, convulsoes, inconsciéncia, depressao
respiratoria e colapso. As manifi e orias podem ser muito breves ou podem simplesmente nao ocorrer. Em alguns pacientes,
especialmente criancas, a primeira manlfestagao de toxicidade pode ser uma sonoléncia, progredindo para inconsciéncia e parada respirato-

ria.

-Metemoglobinemia: pode ocorrer muito raramente com anestésicos locais, porém é mais provavel quando o anestésico é a prilocaina.

Interferéncia em Exames Laboratoriais
Determinacéao da fungédo pancreatica usando bentiromida: a administragéo de lidocaina 3 dias antes deste teste pode invalidar seu resultado,
devido ao aumento aparente do PABA.

POSOLOGIA:

Como para qualquer anestésico local, as reagdes e complicagdes sdo evitadas utilizando-se a minima dose eficaz.
Nos pacientes idosos ou debilitados e nas criangas, deve-se adequar as doses com a idade e as condigdes fisicas.
Cada nebulizagéo libera 10 mg de lidocaina base. E desnecessario secar o local antes da aplicagéo.

Em adulto, ndo se deve fazer mais de 20 nebulizagbes para se alcancgar a anestesia desejada.

O numero de nebulizacbes depende da extensao da area a ser anestesiada:

Odontologia: 1 a 5 aplicagbes.

Otorrinolaringologia: 3 aplicacdes para puncéo da cavidade maxilar.
Durante o parto: até 20 aplicagdes.

Durante instrumentacéo: até 20 aplicagdes (200 mg de lidocaina base).

Modo de Usar:

Para utilizar a solugdo spray, basta orientar a canula para a regido a ser anestesiada e imprimir uma leve pressao sobre o botdo.
Aconselha-se, apds o uso, retirar o botdo com a cénula e conserva-los em solucédo alcodlica, de modo a evitar uma possivel deposicéo de
cristais.

SUPERDOSAGEM:

Emergéncias graves consequentes aos anestésicos locais geralmente estéo relacionadas com altos niveis plasmaticos do anestésico.

A primeira consideracao é preventiva, com cuidadoso acompanhamento de sinais vitais respiratérios e cardiovasculares e do estado de
consciéncia do paciente ap6s cada administracdo de anestésico.

O tratamento de um paciente com manifestacdes toxicas consiste em assegurar adequada ventilacdo e evitar convulsdes. A ventilagdo
devera ser mantida com oxigénio através de respiracdo assistida ou controlada. Se ocorrer convulsdo, esta devera ser rapidamente tratada
com administracao intravenosa de 50 a 100 mg de succinilcolina e/ou de 5 a 15 mg de diazepam. Como a succinilcolina causa depressao
respiratoria, esta devera ser utilizada por médico com habilidade em realizar intubacdo endotraqueal e de controlar um paciente totalmente
paralisado. Também podera ser utilizada tiopentona, na dose de 100 a 200 mg, para cessar as convulsdes. Se ocorrer fibrilagdo ventricular
ou parada cardiaca, deve-se realizar manobras efetivas de reanimacao. Deve-se administrar epinefrina em doses repetidas e bicarbonato de
s6dio o mais rapido possivel.

O médico devera estar familiarizado com o uso de anestésicos e drogas anticonvulsivantes. Se ndo forem tratadas imediatamente, tanto as
convulsdes como a depressao cardiovascular podem resultar em hipdxia, acidose, bradicardia, arritmia e parada cardiaca.

A dialise é de insignificante valor no tratamento de superdosagem aguda com lidocaina.

A DL, intravenosa de cloridrato de lidocaina em camundongos fémeas é de 26 (21-31) mg/kg e a DL, subcutanea é de 264 (203-304) mg/kg.

PACIENTES IDOSOS

Pacientes idosos sdo, em geral, mais sensiveis aos efeitos téxicos sistémicos. O uso nesses pacientes devera ser cauteloso e as doses
deveréo ser reduzidas.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N¢ do Lote, Data de Fabricagdo e Prazo de Validade: Vide Rétulo/Cartucho
MS n® 1.0298.0357
Farm. Resp.: Dr. Joaquim A. dos Reis - CRF-SP n° 5061

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18

CRISTRLIR

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Rod. Itapira-Lindéia, km 14 — Itapira - SP — CNPJ n® 44.734.671/0001-51 — IndUstria Brasileira Cod. 22.1159 - VI/07

Medida = Altura (150 mm) x Comprimento (300 mm)
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